Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Creon 35 000 enterokapseli, kova
haimajauhe

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ladkkeen ottamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

- Kaééanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Creon on ja mihin sitd kédytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Creon-valmistetta
Miten Creon-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Creon-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

euhkwn =

1. Mita Creon on ja mihin sitad kdytetddn

Mita Creon on

. Creon siséltda haimajauheeksi kutsuttua entsyymisekoitusta.

o Haimajauhetta kutsutaan myo6s pankreatiiniksi. Se auttaa ruoansulatuksessa. Entsyymit ovat
perdisin sian haimasta.

. Creon-kapseleiden pienet rakeet vapauttavat haimajauhetta hitaasti suoleen

(mahahapporesistentit rakeet, joita kutsutaan minimikrorakeiksi).

Mihin Creon-valmistetta kadytetadn
Creon on tarkoitettu eksokriinisen haiman toiminnanvajauksen hoitoon, kun haima ei tuota riittavéasti
ruoan sulatuksessa tarvittavia entsyymejd. Sitd todetaan usein ihmisill4, joilla on:

o kystinen fibroosi, joka on harvinainen perinnéllinen sairaus

o krooninen haimatulehdus (krooninen pankreatiitti)

. haima poistettu osittain tai kokonaan (osittainen tai totaali pankreatektomia)
. haimasyopa.

Creon 35 000 on tarkoitettu lapsille, nuorille ja aikuisille. Annostusohjeet ikdryhmittdin kerrotaan
pakkausselosteen kohdassa 3 ”Miten Creon-valmistetta otetaan”.

Creon-hoito parantaa eksokriinisen haiman toiminnanvajauksen oireita sekd ulosteen koostumusta
(esim. rasvaisia ulosteita), mahakipua, ilmavaivoja ja ulostamistiheyttd (ripuli tai ummetus),
hoidettavasta sairaudesta riippumatta.

Kaéyta tatda valmistetta vain, kun ladkéari on vahvistanut, ettd sinulla on jokin edelld mainituista
sairauksista ja lddkéri nimenomaan suosittelee tdtd hoitoa sinulle.

Tétd valmistetta annetaan imevadisille ja lapsille vain lddkérin suosituksesta, ja hoito tapahtuu ladkérin
seurannassa.

Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivan jalkeen tai se huononee.



Miten Creon toimii

Creon-valmisteessa olevat entsyymit sulattavat ruokaa sen kulkiessa suoliston 1dpi. Creon otetaan
aterian tai vélipalan yhteydessa tai heti sen jalkeen. Ndin entsyymit padsevat kunnolla sekoittumaan
ruokaan.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin otat Creon-valmistetta

Al ota Creon-valmistetta
- jos olet allerginen haimajauheelle tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin otat Creon-valmistetta.

Kystistd fibroosia sairastavat potilaat

Harvinaista suolistosairautta, fibrotisoituvaa kolonopatiaa, jossa suoli on ahtautunut, on raportoitu
kystista fibroosia sairastavilla potilailla, jotka ottavat suuria annoksia haimajauhevalmistetta. Jos
sinulla on kystinen fibroosi ja otat haimaentsyymeja yli 10 000 lipaasiyksikkod painokiloa kohden
vuorokaudessa ja sinulla on epétavallisia vatsaoireita tai vatsaoireet muuttuvat, kerro siita ladkarille.
Lipaasiyksikkdjen annostus selitetddn pakkausselosteen kohdassa 3 “Miten Creon-valmistetta
otetaan”.

Vaikea allerginen reaktio

Jos saat allergisen reaktion, lopeta hoito ja kerro siitd ladkarille. Allerginen reaktio voi olla
esimerkiksi kutina, nokkosrokko tai ihottuma. Harvinaisissa tapauksissa vakavampia allergisia
reaktioita voivat olla lammon tunne, huimaus ja pyortyminen, hengitysvaikeudet; nima ovat oireita
vaikeasta, mahdollisesti henked uhkaavasta tilasta, jota kutsutaan anafylaktiseksi sokiksi. Jos tédllaista
tapahtuu, hakeudu heti kiireelliseen 1ddkérin hoitoon.

Keskustele ladkérin kanssa ennen Creon-valmisteen kdyttod, jos olet allerginen sian proteiinille.

Suun &drsytys
Jos kapseleita pureskellaan ja/tai pidetddn liian kauan suussa, suussa voi esiintyd kipua, drsytysta

(suutulehdusta), verenvuotoa ja haavaumia. Jos suussa ilmenee merkkeja drsytyksestd, suun
huuhteleminen ja vesilasillisen juominen saattaa auttaa.

Creon voidaan ripotella vain tiettyihin ruokiin (ks. pakkausselosteen kohta 3 "Miten Creon-valmistetta
otetaan”).

Tama ladke sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosyksikko eli se on kdytannossa
”natriumiton”.

Muut ladkevalmisteet ja Creon
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilt tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Laakaéri paattad, voitko kayttad Creon-valmistetta raskauden aikana.

Creon-valmistetta voi kayttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Creon ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita tai laitteita.



3. Miten Creon-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laédkari tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos mitataan lipaasiyksikkoind. Lipaasi on yksi haimajauheen entsyymeistd. Erivahvuiset Creon-
valmisteet siséltdavat eri madran lipaasia.

Noudata aina ladkérin antamaa annostusohjetta. Ladkari maérittad sinulle yksilollisen annostuksen,
johon vaikuttaa

- sairauden vakavuus

- paino

- ruokavalio

- ulosteen rasvamaard.

Jos ulosteet ovat edelleen rasvaisia tai sinulla on muita vatsa- tai suolivaivoja, kerro tasta ladkaérille,
silld annostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Kuinka paljon Creon-valmistetta otetaan

Kystista fibroosia sairastavat potilaat
Lapset:
Tama ladkevahvuus ei vélttdmattd sovellu hoidon aloitukseen lapsille. Tdhédn vaikuttaa lapsen iké ja
paino.
Laakéari méadrittda tarvittavan annoksen lapselle valmisteella, jossa on pienempi mé&ara
lipaasiyksikkojéd (esim. 10 000 tai 5 000 lipaasiyksikkod).
Kun annos ateriaa kohden on médéritetty, tdtd ladkevahvuutta voidaan kayttaa lapsille.
¢ Tavanomainen aloitusannos alle 4-vuotiaille lapsille on 1 000 lipaasiyksikk&&/painokilo
aterian yhteydessa.
e Tavanomainen aloitusannos yli 4-vuotiaille lapsille on 500 lipaasiyksikkdé/painokilo aterian
yhteydessa.

Nuoret ja aikuiset:
Painoon perustuvassa entsyymiannostuksessa aloitusannos on 500 lipaasiyksikkoa painokiloa kohden
aterian yhteydessa nuorille ja aikuisille.

Kaikki ikdryhmiat:
Annos ei saa ylittdd 2 500 lipaasiyksikkda painokiloa kohden aterian yhteydessa tai 10 000
lipaasiyksikkoéa painokiloa kohden vuorokaudessa tai 4 000 lipaasiyksikkdd rasvagrammaa kohden.

Potilaille, joilla on muita haiman ongelmia

Nuoret ja aikuiset:

Tavanomainen annos aterian yhteydessa on 25 000—-80 000 lipaasiyksikkoa.

Tavanomainen annos valipalan yhteydessa on puolet aterian yhteydessa otettavasta annoksesta.

Milloin Creon-valmistetta otetaan
Ota Creon aterian tai vélipalan aikana tai heti sen jdlkeen. Néin entsyymit sekoittuvat ruokaan ja
sulattavat sitd sen kulkeutuessa suoliston l&pi.

Miten Creon-valmistetta otetaan

o Creon otetaan aina aterian tai vélipalan yhteydessa.

o Kapselit nielldén kokonaisina veden tai mehun kera.

. Ald murskaa tai pureskele kapseleita tai niiden sisélt64, silld se voi aiheuttaa suun drsytysta tai
muuttaa Creon-valmisteen vaikutusta elimistdssasi.

. Jos kapseleiden nieleminen on hankalaa, avaa kapselit varovasti ja sekoita rakeet pieneen

madradn pehmeda hapanta ruokaa tai sekoita ne happamaan nesteeseen. Esimerkkeja
happamista pehmeisté ruoista ovat jogurtti tai omenasose. Hapan neste voi olla omena-,
appelsiini- tai ananasmehua. Ald sekoita rakeita veteen, maitoon (my6s maustetut maitojuomat,



rintamaito ja didinmaidonkorvikkeet) tai kuumaan ruokaan. Niele seos valittomasti,
murskaamatta tai pureskelematta, ja juo hieman vettd tai mehua.

. Rakeiden sekoittaminen ei-happamaan ruokaan tai juomaan ja rakeiden murskaaminen tai
pureskelu voivat aiheuttaa suun drtymistd ja muuttaa Creon-valmisteen vaikutusta elimistdssasi.

. Al pidi Creon-kapseleita tai niiden siséltod suussasi. Varmista, ettd nielet laédketté ja ruokaa
sisdltdvan seoksen kokonaan ja ettd suuhun ei jda rakeita.

. Alé sdilytd seosta.

Jos otat enemman Creon-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Juo runsaasti vetta.

Hyvin suuret annokset haimajauhetta ovat joskus aiheuttaneet virtsan liian korkeaa
virtsahappopitoisuutta (hyperurikosuriaa) tai veren liian korkeaa virtsahappopitoisuutta
(hyperurikemiaa).

Jos unohdat ottaa Creon-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan seuraavan aterian yhteydessa.
Alad ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Creon-valmisteen oton
Aléd lopeta Creon-valmisteen kdyttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa. Moni potilas voi joutua
kdyttamddan Creon-valmistetta loppueldmén ajan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Tama ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia.

Tarkeimmaét vakavat haittavaikutukset, joita on esiintynyt haimaentsyymit korvaavien ladkkeiden
yhteydessd, ovat anafylaktinen sokki ja fibrotisoituva kolonopatia. Néitd kahta haittavaikutusta on
esiintynyt vain hyvin harvalla, mutta niiden tarkkaa esiintymistiheyttd ei tiedeta.

Anafylaktinen sokki on vakava, mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio, joka voi kehittya
nopeasti. Jos huomaat jotakin seuraavista, hakeudu heti kiireelliseen ladkéarin hoitoon:

o kutina, nokkosrokko tai ihottuma

. kasvojen, silmien, huulien, kdsien tai jalkojen turpoaminen
. outo, epdtodellinen olo tai pyorrytys

. hengitys- tai nielemisvaikeudet

. syddmentykytys

o huimaus, py6rtyminen tai tajunnanmenetys.

Haimaentsyymit korvaavien lddkkeiden toistuva kaytto suurilla annoksilla voi aiheuttaa myds
suolenseindmaén arpeutumista tai paksuuntumista, joka voi johtaa suolen ahtautumiseen (tila, josta
kaytetddn nimitysta fibrotisoituva kolonopatia). Jos sinulla ilmenee voimakasta mahakipua,
ulostamisvaikeuksia (ummetusta), pahoinvointia tai oksentelua, kerro heti ladkarille.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd yli 1 henkil61la 10:std)
. mahakipu.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

o pahoinvointi
. oksentelu
. ummetus



. vatsan turvotus
o ripuli.
Néama oireet voivat johtua sairaudesta, johon Creon-valmistetta kdytetaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)
. ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Creon-valmisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eika nédkyville.

Ala kayta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttépdivamaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Avattu pakkaus on sédilytettdvé alle 25 °C:ssa ja kdytettdva 6 kuukauden kuluessa. Pida purkki tiiviisti
suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmaéttomien
ladkkeiden hévittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Creon sisaltda

Creon-valmisteen vaikuttava aine on haimajauhe.

. Yksi Creon 35 000 kapseli siséltdd 420 mg haimajauhetta, mikd vastaa (Ph.Eur. yksikkoa):
- lipaasia 35000
- amylaasia 25 200
- proteaasia 1400

o Muut aineet ovat:
Kapselin sisilto:

- hypromelloosiftalaatti

- makrogoli 4000

- trietyylisitraatti

- dimetikoni 1000

- setyylialkoholi
Kapselin kuori:

- liivate

- punainen ja keltainen rautaoksidi (E172)
- natriumlauryylisulfaatti


www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Creon 35 000 kapselit ovat pitkulaisia (koko 00). Ne ovat tummanoransseja ja ldpindkyvid. Niiden
sisdlld on ruskehtavia mahahapporesistenttej rakeita (minimikrorakeita).

Creon 35 000 kapselit on pakattu HDPE-purkkeihin, joissa on irti kierrettdva PP-suljin, ja sisélla 50,
60, 100, 120 tai 200 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Viatris Oy
Vaisalantie 2—-8
02130 Espoo

Valmistaja:

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig-Str. 33
31535 Neustadt

Saksa

Viatris Germany GmbH
BenzstralSe 1

61352 Bad Homburg
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.4.2026



Bipacksedel: Information till patienten

Creon 35 000 harda enterokapslar
pankreaspulver

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Creon ir och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Creon

Hur du tar Creon

Eventuella biverkningar

Hur Creon ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SAERANE I

1. Vad Creon ar och vad det anvands for

Vad Creon dr

. Creon innehaller en ezymblandning som kallas pankreaspulver.

o Pankreaspulver kallas ockséd pankreatin. Det hjdlper dig att bryta ner mat. Enzymerna utvinns ur
bukspottkorteln hos svin.

. Creon kapslar innehaller sma pellets som langsamt frisatter pankreaspulvret i din tarm

(magsaftresistenta pellets som kallas minimikrosfarer).

Vad Creon anvénds for
Creon anvands for behandling av exokrin pankreasinsufficiens. Detta beror pa att bukspottkorteln inte
producerar tillrdckligt med enzym for bryta ner maten. Det forekommer ofta hos personer som har:

o cystisk fibros, en séllsynt genetisk sjukdom

. kronisk bukspottkortelinflammation (kronisk pankreatit)

. fatt en del av eller hela bukspottkorteln bortopererad (partiell eller total pankreatektomi)
[ ]

cancer i bukspottkoérteln.

Creon 35 000 kan anvéndas till barn, ungdomar och vuxna. Doseringen for de olika dldersgrupperna
beskrivs i avsnitt 3 i denna bipacksedel, ”Hur du tar Creon”.

Behandling med Creon forbattrar symtomen pa exokrin pankreasinsufficiens, inklusive avforingens
konsistens (t.ex. fett i avforingen), buksmérta, gasbildning och avforingsfrekvens (diarré eller
forstoppning) oberoende av underliggande sjukdom.

Du ska endast anvédnda detta likemedel om ldkaren har konstaterat att du lider av nagon av dessa
sjukdomar och uttryckligen rekommenderat behandling med detta ldkemedel.

Spéddbarn och barn ska endast anvinda detta ldkemedel efter rekommendation av lékare, och
behandling ska ske under 6vervakning av ldkare.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.



Hur Creon verkar

Enzymerna i Creon verkar genom att bryta ner maten medan den passerar genom tarmen. Du ska ta
Creon under eller omedelbart efter maltid eller mellanmadl. Detta tillater enzymerna att blanda sig
ordentligt med maten.

2. Vad du behover veta innan du tar Creon

Ta inte Creon:
- om du ar allergisk mot pankreaspulver eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Creon.

Patienter med cystisk fibros

Ett sallsynt tillstdnd i tarmen som kallas fibrotiserande kolopati, dér din tarm &r fortrangd, har
rapporterats hos patienter med cystisk fibros som tar hoga doser av pankreaspulverprodukter. Tala
med likare om du har cystisk fibros och tar mer &n 10 000 lipasenheter per kg per dag och har
ovanliga eller férandrade symtom fran magen.

Doseringen av lipasenheter beskrivs i avsnitt 3 i denna bipacksedel, ”Hur du tar Creon”.

Svar allergisk reaktion

Om en allergisk reaktion uppstar, avbryt behandlingen och tala med ldkare. En allergisk reaktion kan
innefatta klada, nésselutslag eller utslag. I séllsynta fall kan en allvarligare allergisk reaktion innefatta
varmekansla, yrsel, svindel och andningssvarighet. Dessa dr symtom pa ett svart, eventuellt
livshotande tillstdnd som heter anafylaktisk chock. Om detta intréffar, uppsck omedelbart akut
lakarbehandling.

Om du ér allergisk mot svinprotein, tala med ldkare innan du tar Creon.

Irritation i munnen

Smarta, irritation (muninflammation), bl6dning och sarbildning i munnen kan intraffa om kapslarna
tuggas och/eller halls kvar i munnen for lange. Om tecken pa4 irritation i munnen férekommer kan det
hjélpa att skolja munnen och dricka ett glas vatten.

Creon kan bara stros pa viss mat (se avsnitt 3 i denna bipacksedel, ”Hur du tar Creon”).

Detta ldkemedel innehdller mindre d&n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Andra lakemedel och Creon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Léakaren avgor huruvida du kan ta Creon medan du &r gravid.

Creon kan anvdndas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Creon paverkar inte din formdga att kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.



3. Hur du tar Creon

Ta alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen mats i lipasenheter. Lipas &r ett av enzymerna i pankreaspulvret. Olika styrkor av Creon
innehaller olika méngder lipas.

Folj alltid lakarens rad om hur mycket Creon du ska ta. Lakaren anpassar dosen individuellt for dig.
Den beror pa:

- din sjukdoms svarighetsgrad

- din vikt

- din kost

- hur mycket fett som finns i din avforing.

Tala med ldkare om du fortfarande har fett i avféringen eller har andra mag- eller tarmproblem
eftersom din dos kan behdva justeras.

Hur mycket Creon du ska ta

For patienter med cystisk fibros

Barn:

Denna lakemedelsstyrka dr eventuellt inte lamplig for att pdborja behandling hos barn. Detta paverkas
av barnets alder och vikt.

Dosen som ett barn behover ska bestimmas av lakare med produkter som innehéller farre lipasenheter
(t.ex. 10 000 eller 5 000 lipasenheter).

Nar dos per maltid bestdmts, kan denna likemedelsstyrka anvéndas till barn.

. Vanlig startdos for barn under 4 &r dr 1 000 lipasenheter/kg kroppsvikt per maltid.

. Vanlig startdos for barn som é&r 4 ar eller dldre &r 500 lipasenheter/kg kroppsvikt per maltid.

Ungdomar och vuxna:
Viktbaserad enzymdosering ska inledas med 500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid hos
ungdomar och vuxna.

Alla aldersgrupper:
Dosen ska inte 6verskrida 2 500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid eller 10 000 lipasenheter
per kg kroppsvikt per dag eller 4 000 lipasenheter per gram intaget fett.

For patienter med andra bukspottkortelproblem
Ungdomar och vuxna:

Vanlig dos for en maltid ar 25 000-80 000 lipasenheter.
Vanlig dos for ett mellanmal ar halva dosen for en maltid.

Nar Creon ska tas
Ta alltid Creon under eller omedelbart efter maltid eller mellanmal. Detta tilldter enzymerna att blanda
sig ordentligt med maten och bryta ner den medan den passerar genom tarmen.

Hur du tar Creon

. Creon ska alltid tas i samband med maltid eller mellanmal.

J Kapslarna ska svéljas hela med vatten eller saft.

o Krossa eller tugga inte kapslarna eller innehallet i dem eftersom det kan orsaka irritation i
munnen eller d4ndra séttet pa hur Creon verkar i kroppen.

. Om du har svart att svilja kapslarna, ppna dem forsiktigt och blanda pelletsen med en liten

mangd mjuk syrlig foda eller syrlig vétska. Mjuk syrlig foda &r t.ex. yoghurt eller &ppelmos.
Syrlig vétska é&r t.ex. dppel-, apelsin- eller ananasjuice. Blanda inte pelletsen med vatten, mjolk
(inklusive smaksatta mjolkprodukter, bréstmjolk och modersmjolkserséttning) eller med het
mat. Svdlj blandningen omedelbart, utan att krossa eller tugga pelletsen och drick lite vatten
eller juice till.



o Ifall pelletsen blandas med icke-syrlig mat eller vétska, krossas eller tuggas, kan det leda till
irritation i munnen eller dndra séttet pa hur Creon verkar i kroppen.

. Hall inte Creon kapslar eller dess innehall i munnen. Se till att du svéljer blandningen med
ldkemedel och mat helt och att inga pellets blir kvar i munnen.
. Lagra inte blandningen.

Om du har tagit for stor mangd av Creon

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Drick rikligt med vatten.

Mycket hoga doser pankreaspulver har ibland orsakat for mycket urinsyra i urinen (hyperurikosuri)
och i blodet (hyperurikemi).

Om du har glomt att ta Creon
Om du glommer att ta en dos, ta din nésta dos vid den vanliga tidpunkten, med nésta maltid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Creon
Sluta inte att ta Creon utan att forst tala med ldkare. Mdnga patienter kommer att behova ta Creon
resten av livet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan férekomma med detta 1akemedel.

De viktigaste allvarliga biverkningarna som setts med bukspottkortelenzymersattning &r anafylaktisk
chock och fibrotiserande kolonopati. Dessa tva biverkningar har forekommit hos ett mycket litet antal
patienter, men den exakta frekvensen ar okand.

Anafylaktisk chock &r en svar, eventuellt livshotande allergisk reaktion som kan uppsta snabbt. Om du
far nagot av foljande, uppsok omedelbart bradskande ldkarvard:

J klada, nasselutslag eller utslag

svullnad i ansikte, 6gon, ldppar, hander eller fotter

egendomlig, overklig kansla eller svindel

svart att andas eller svélja

hjartklappning

yrsel, svimning eller medvetsloshet.

Upprepade héga doser bukspottkortelenzymersattning kan ocksa orsaka arrbildning i eller fortjockning
av tarmvéaggen vilket kan leda till fortrangning i tarmen (ett tillstind som heter fibrotiserande
kolonopati). Om du har svar magsmarta, svart tomma tarmen (férstoppning), illamdende eller
krékning, tala omedelbart med ldkare.

Mycket vanliga biverkningar (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. magsmarta.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
illamédende

krékning

forstoppning

vaderspanning (utspand buk)

diarré.
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Dessa kan bero pé sjukdomen du tar Creon for.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Creon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter 6ppnandet, forvara vid hégst 25 °C och anvind inom 6 manader. Tillslut burken val.
Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Creon &r pankreaspulver.

. En kapsel Creon 35 000 innehaller 420 mg pankreaspulver motsvarande (Ph. Eur. enheter):
- lipas 35000
- amylas 25200
- proteas 1400

o Ovriga inneh&llsdmnen &r:
Kapselinnehall:

- hypromellosftalat

- makrogol 4000
trietylcitrat
- dimetikon 1000
cetylalkohol.

Kapselhdlje:
- gelatin
- rod och gul jarnoxid (E 172)
- natriumlaurylsulfat.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Creon 35 000 kapslar &r avlanga (storlek 00). De dr morkorange och genomskinliga. De innehaller
brunaktiga magsaftresistenta pellets (minimikrosférer).

Creon 35 000 kapslar &r forpackade i HDPE burkar med skruvlock av PP, innehallande 50, 60, 100,
120 eller 200 kapslar.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Viatris Oy

Vaisalavdgen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig-Str. 33
31535 Neustadt

Tyskland

Viatris Germany GmbH
Benzstrale 1

61352 Bad Homburg
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 30.4.2026.
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